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(57) Abstract: Disclosed is a method for selecting a 
participant in a medical project with selection criteria 
for patients. Said method comprises the following steps: 
patient data that is contained in a data processing system 
and is associated with patients is verified regarding the 
selection criteria; the patient associated with the patient 
data is selected as a participant if the selection criteria 
are met; and the patient is reported as a participant. 

(57) Zusammenfassung: Ein Verfahren zur Auswahl 
eines Teilnehmers fur ein medizinisches Vorhaben 
mit Auswahlkriterien fur Patienten weist folgende 
Schritte auf: Patienten zugeordnete Patientendaten in 
einem Datenverarbeitungssystem werden beziiglich 
der Auswahl kriterien gepriift. Bei Erfiillung der 
Auswahlkriterien wird der den Patientendaten 
zugeordnete Patient als Teilnehmer ausgewahlt. Der 
Patient wird als Teilnehmer gemeldet. 
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Beschreibung 

Verfahren zur Auswahl eines Teilnehmers fur ein medizinisches 
Vorhaben mit Auswahlkriterien fur Patienten 

5 

Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur Auswahl eines Teil- 
nehmers fur ein medizinisches Vorhaben mit Auswahlkriterien 
fur Patienten. 

10 Medizinische Vorhaben werden von verschiedenen Auf traggebern 
bzw. Geldgebern iniziiert, urn z.B. neue Medikamente , Behand- 
lungsmethoden, Untersuchungsmethoden, medizinische Arbeitsab- 
laufe, Guidelines fur den Klinikalltag oder umfassende Be- 
handlungs- bzw. Betreuungskonzepte , wie z.B. im Diseasemana- 

15 gement, an Patienten zu testen, Derartige Vorhaben konnen 
z.B. interne Outcome -Analysen, Untersuchungen bzw. For- 
s chungs vorhaben oder klinische Studien sein. 

Fur Patienten, welche an einem derartigen Vorhaben teilneh- 
2 0 men, werden vor Beginn des Vorhabens Auswahlkriterien festge- 
legt, die nach Beginn des Vorhabens meist nicht mehr oder nur 
unwesentlich modifiziert werden konnen. Im Falle klinischer 
Studien sind dies bis ins letzte Detail spezif izierte Ein- 
/Ausschlusskriterien, nach welchen nur Patienten als Studien- 
25 teilnehmer ausgewahlt werden, die einem eng umrissenen Pati- 
ententypus entsprechen. Je enger die Auswahlkriterien formu- 
liert sind, um so schwieriger ist es, im Verlauf des Vorha- 
bens, die Auswahlkriterien erfullende Patienten zu finden, 
die als Teilnehmer des Vorhabens aufgenommen werden. 

30 

Besonders schwierig ist das Auf finden geeigneter Patienten, 
wenn die Auswahlkriterien beinhalten, dass ein Patient nur 
innerhalb einer kurze Zeitspanne nach einer Diagnose oder ei- 
nem Therapieschritt fur das betreffende Vorhaben geeignet 
35 ist. Grund hierfur ist z.B., dass bei einer gegebenen Patien- 
tensituation im Rahmen des Vorhabens zu testende Medikamente, 
Diagnose- oder Behandlungsmethoden vor der allgemein iiblichen 
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Erstversorgung des Patienten verabreicht bzw. ergriffen wer- 
den mussen. 

Die Auswahl geeigneter Teilnehmer fiir ein medizinisches Vor- 
5 haben wird bisher von hierfiir verantwort lichen Personen, z.B. 
einem Arzt, durchgef iihrt , welcher uber das medizinische Vor- 
haben bzw. die entsprechenden Auswahlkriterien informiert ist 
und im Arbeitsalltag geeignete Patienten erkennt . Haufig 
dient ein kleiner Spickzettel, den der Arzt z.B. in der Kit- 
10 teltasche mit sich f iihrt, als Gedachtnisstutze . 

Viele als Teilnehmer geeignete Patienten werden auf diese 
Weise nicht erfasst, da ein behandelnder Arzt nicht uber das 
Vorhaben informiert ist oder ein informierter Arzt im Alltag 
15 nicht an das Vorhaben denkt , die Auf nahmekriterien nicht kor- 
rekt bedenkt, uberfordert, iibermiidet oder unachtsam ist. 

Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es, die Auswahl eines 
Teilnehmers fiir ein medizinisches Vorhaben mit Auswahlkrite- 
20 rien fiir Patienten zu verbessern. 

Die Aufgabe wird gelost durch ein Verfahren zur Auswahl eines 
Teilnehmers fiir ein medizinisches Vorhaben mit Auswahlkrite- 
rien fur Patienten, mit folgenden Schritten: Patienten zuge- 
25 ordnete Pat ientendaten in einem Datenverarbeitungssystem wer- 
den beziiglich der Auswahlkriterien gepriif t . Bei Erfiillung der 
Auswahlkriterien wird der den Pat ientendaten zugeordnete Pa- 
tient als moglicher Teilnehmer ausgewahlt. Der Patient wird 
als moglicher Teilnehmer gemeldet. 

30 

Im medizinischen Alltag werden viele verschiedenartige Daten- 
verarbeitungssysteme genutzt. Dies konnen z.B. Praxisverwal- 
tungssysteme , Klinikverwaltungssysteme, Arbei t splat zrechner 
von Arzten oder Daten speichernde bzw. verarbeitende Gerate 
35 im Patienten- oder Laborbereich, wie Mess- oder Diagnosege- 
rate einer Intensivstation oder eines Labors sein. In all 
diesen Geraten wird eine Vielzahl von Daten ermittelt, er- 
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fasst Oder verarbeitet , die Patienten zugeordnet sind. Dies 
sind z.B. Alter, Gewicht, Blutdruck, Puis oder Blutwerte ei- 
nes bestimmten Patienten. 

5 Derartige Patientendaten werden beziiglich der Auswahlkrite- 
rien fur ein medizinisches Vorhaben gepriift. So wird ermit- 
telt, ob ein Patient die Auswahlkriterien des Vorhabens er- 
fiillt. Eine Uberpriifung im Datenverarbeitungssystem ist lii- 
ckenlos, kann nicht vergessen werden, ist schnell und zeitnah 

10 durchf iihrbar . Keines der Auswahlkriterien kann ubersehen wer- 
den. Die Auswahl ist objektiv und nicht abhangig vom Stress, 
Belastungs- oder Ermiidungszustandes einer auswahlenden Per- 
son. Da die Patientendaten personenbezogen sind, ist ein 
Ruckschluss von den Patientendaten auf den Patienten auf ein- 

15 fache Weise moglich. Somit wird ein Patient, dessen Patien- 
tendaten die Auswahlkriterien erfiillen, als mdglicher Teil- 
nehmer schnell und zuverlassig ausgewahlt. „M6glicher w Teil- 
nehmer bedeutet, dass der Patient zwar die Auswahlkriterien 
erfiillt und somit als Teilnehmer in Frage kommt, dies aber 

20 noch nicht hei£t, dass er tatsachlich am medizinischen Vorha- 
ben teilnimmt. Hierzu sind eventuell weitere Vorausset zungen 
zu erfiillen, wie weiter unten beschrieben. Sind keine weite- 
ren Voraussetzungen zu erfiillen, ist der mogliche Teilnehmer 
sofort auch tatsachlicher Teilnehmer. 

25 

Ist der Patient als moglicher Teilnehmer ausgewahlt, wird 
dies gemeldet, z.B. direkt dem Patienten oder der fiir ihn 
verantwortlichen Person, vorzugsweise aber zunachst dem Da- 
tenverarbeitungssystem, welches diese Information in geeigne- 
30 ter Weise weiterleitet oder weiterverarbeitet . So ist der Pa- 
tient oder behandelndes Personal unmittelbar iiber die Auswahl 
des Patienten als moglicher Teilnehmer des Vorhabens infor- 
miert . 

35 Die Auswahl eines moglichen Teilnehmers erfolgt durch elekt- 
ronischen Vergleich, kann also ortsunabhangig, treffsicher 
und zeitnah ausgefiihrt werden. Das medizinische Personal ist 
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von der Auswahl eines moglichen Teilnehmers entlastet und 
wird nur im Fall informiert, da£ der Patient die Auswahlkri- 
terien erfullt. Die technische Umsetzung der Uberprufung der 
Auswahlkriterien im Datenverarbeitungssystem kann beispiels- 
5 weise durch ein externes mit dem Datenverarbeitungssystem 
verbundenes wissensbasiertes Priif -System, Sof twareagenten 
oder Datenbankt rigger und Stored Procedures im Datenverarbei- 
tungssystem erfolgen. 

10 Die Priifung bezuglich der Auswahlkriterien kann automatisch 
bei einer Anderung der Patientendaten im Datenverarbeitungs- 
system erfolgen. Eine derartige Anderung tritt z.B. in Folge 
eines am Patienten durchgef uhrten Diagnose- oder Therapie- 
schrittes auf, dessen Ergebnisse oder Durchfuhrung ins Daten- 

15 verarbeitungssystem eingetragen werden. Erfullt der Patient, 
dessen Patientendaten geandert wurden bzw. sich andern, nach 
der Anderung die Auswahlkriterien und wird als moglicher 
Teilnehmer ausgewahlt, so hangt die Erkennungszeit des Pati- 
enten als moglichen Teilnehmer lediglich davon ab, wann die 

20 Patientendaten im Datenverarbeitungssystem geandert werden, 
die Zeit zur automat ischen Uberprufung der geanderten Daten 
kann meist vernachlassigt werden. 1st hierbei das Datenverar- 
beitungssystem z.B. ein Messcomputer , der am Patienten dauer- 
haft angeschlossen ist, z.B. eine automat ische Blutdruckiiber- 

25 wachung, wird eine Anderung der Daten praktisch ohne Zeitver- 
zogerung erkannt . Die Uberprufung der Auswahlkriterien er- 
folgt somit so zeitnah wie moglich und auf rein elektroni- 
schem Weg. Die Auswahl eines moglichen Teilnehmers ist hier- 
durch wesentlich beschleunigt . Es wird also bei jeder Ande- 

3 0 rung der Eigenschaf ten eines Patienten die durch die Patien- 
tendaten charakterisiert sind, eine Uberprufung durchgef iihrt , 
ob der Patient jetzt Auswahlkriterien eines Vorhabens er- 
fullt. 

Ist zur Durchfuhrung des medizinischen Vorhabens eine Zustim- 
3 5 mung des moglichen Teilnehmers notig, kann diese beim mogli- 
chen Teilnehmer, also dem Patienten angefragt werden. Auch 
konnen weiterf uhrende Aktionen eingeleitet werden. Je nach 
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Zeitrahmen, der fur das Vorhaben zur Verfugung steht, kann 
der Patient schriftlich informiert oder unmittelbar angespro- 
chen werden. Ein mit dem Vorhaben betrauter Arzt oder ein den 
Patienten behandelnder Arzt kann benachricht igt werden, z.B. 
5 schnellstmdglich telefonisch, uber SMS oder einen Pager. Erst 
bei Zustimmung des Patienten wird dieser als Teilnehmer aus- 
gewahlt und gemeldet . 

Die Auswahl eines Patienten als moglichen Teilnehmer kann 
10 wahrend einer mit dem medizinischen Vorhaben korrelierten Be- 
handlung des Patienten erfolgen. Die Anfrage zur Teilnahme 
wird dann wahrend der Behandlung erstellt und an den Patien- 
ten ubermittelt. Die Behandlung wird bei Zustimmung des Pati- 
enten an diesem als Teilnehmer gemafi dem medizinischen Vorha- 
15 ben fortgesetzt. 

Derartige Situationen ergeben sich, wenn im Rahmen des medi- 
zinischen Vorhabens z.B. zeitkritische Behandlungs- oder Di- 
agnoseschritte am Patienten notwendig sind oder dieser unter 
20 keinen Umstanden eine sonst ubliche Behandlung erhalten darf , 
da diese die Durchfiihrung des medizinischen Vorhabens unmog- 
lich machen wurde . 

Da die Anfrage an den Patienten sofort, also noch wahrend der 
25 mit dem medizinischen Vorhaben korrelierten Behandlung, also 
z.B. eines Standardvorgehens bei einer bestimmten Diagnose, 
das nicht mit dem medizinischen Vorhaben vereinbar ist, ge- 
stellt wird, kann das Standardvorgehen bei Zustimmung sofort 
abgebrochen und die neu zu erprobende Behandlung gema£ medi- 
3 0 zinischem Vorhaben unverzuglich und damit ohne Nachteil fur 
Patient und Vorhaben weitergef iihrt werden. 

Sind dem medizinischen Vorhaben Durchf iihrungsvorschrif ten zu- 
geordnet, so konnen bei der Auswahl eines Patienten als Teil- 
3 5 nehmer diese Durchf uhrungsvorschrif ten an einen geeigneten 
Empfanger gemeldet werden, wiederum vorzugsweise an das Da- 
tenverarbeitungssystem. Das Datenverarbeitungssystem und so- 
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mit die verantwortlichen Personen werden so nicht nur daruber 
informiert, dass ein Teilnehmer gefunden bzw. ausgewahlt ist, 
sondern auch mit Begleitinf ormat ionen versorgt, z.B. was nun 
mit oder an dem Teilnehmer zu tun ist, welche Regularien oder 
5 Prozessschritte einzuleiten sind, oder generell welcher 
Workflow beim medizinischen Vorhaben einzuhalten ist. Da 
diese Durchf uhrungsvorschrif ten vom Datenverarbei tungssystem 
moglichst ohne Zeitverzogerung an verantwortliche Personen 
oder den Patienten weiter gegeben werden konnen, ist deren 
10 Einhaltung bestmoglich gewahrleistet . 

Werden die Durchf uhrungsvorschrif ten dem moglichen Teilneh- 
mer, also Patient zugeordnet, so muss ein behandelnder Arzt, 
dessen Patient zu einem bestimmten Zeitpunkt als Teilnehmer 

15 fur ein Vorhaben geeignet ist, sich nicht erst uber das Vor- 
haben informieren, sondern erhalt sofort die gezielten und 
notwendigen Inf ormat ionen, wie weiter zu verfahren ist. Medi- 
zinisches Personal wird hierdurch weiter entlastet. Der Ein- 
arbeitungsauf wand fur medizinisches Personal bezuglich medi- 

20 zinischer Vorhaben ist reduziert und ein effektives und ziigi- 
ges Vorgehen sichergestellt . 

Besonders sichergestellt ist ein vorschrif tsmafeiges Vorgehen, 
wenn die Durchf uhrungsvorschrif ten an ein Workf low -Manage - 
25 ment-System ubermittelt werden, das den weiteren Verlauf des 
medizinischen Vorhabens steuert und iiberwacht . Hierzu gehort 
auch die automatische Zeit- und Ressourcen-Planung von Perso- 
nal, Laborplatzen und -zeiten, Zimmerbelegungen, Dienstplanen 
etc . 

30 

Wird als Vorhaben eine klinische Studie durchgef iihrt , ergeben 
sich zusatzliche Vorteile, da in eine klinische Studie zum 
Zeitpunkt deren Starts meist bereits viel Zeit und Geldmittel 
investiert wurden und deren Erfolg hauptsachlich vom Auffin- 
35 den einer genugenden Anzahl von Studienteilnehmern abhangt . 
Dies wird durch das erf indungsgemafee Verfahren deutlich ver- 



6 



WO 2005/081163 



PCT/EP2005/050551 



bessert, was zu Geld- und Zeiteinsparungen fur den Auftragge- 
ber Oder Geldgeber der klinischen Studie f uhrt . 

Fur eine weitere Beschreibung der Erfindung wird auf das Aus- 
5 f uhrungsbei spiel der Zeichnung verwiesen. Es zeigt, in einer 
schematischen Darstellung: 

Fig. 1 die Durchfuhrung eines Verfahrens zur Auswahl eines 
Teilnehmers fur eine klinische Studie mit Ein- 
/Ausschlusskriterien fur Patienten. 

10 

Im folgenden Beispiel wird die Erfindung anhand einer klini- 
schen Studie beschrieben, da fur klinische Studien weithin 
bekannte und allgemein ubliche Begrif f sf ormulierung existie- 
ren. Das Beispiel ist aber auch auf andere medizinische Vor- 
15 haben ubertragbar. 

In einer klinischen Studie wird ein neues Medikament getes- 
tet, welches akute Entzundungen bei Patienten bekampfen soil. 
Wichtig hierbei ist, dass das Medikament nach Auftreten der 

20 Entzundung als Erstversorgung dem Patienten verabreicht wer- 
den muss, d.h., dass keine allgemein ubliche Behandlung der 
Entzundung vor der Gabe des neuen Medikaments durchgefuhrt 
wird. Die Auswahlkriterien fur Studienteilnehmer sind also: 
Einschlusskriterium: das Vorhandensein einer Entzundung. Aus- 

25 schlusskriterium: Der Patient wurde wegen der Entzundung be- 
reits behandelt . 

In Fig. 1 ist der Ablauf der Auswahl eines Patienten 50 als 
Teilnehmer fur die klinische Studie dargestellt. Der eine 
3 0 schwere Entzundung aufweisende Patient 50 wird in eine Not- 

aufnahme 52 einer Klinik eingelief ert . Er wird von einem Not- 
arzt 54, angedeutet durch den Pfeil 53, untersucht, der die 
Entzundung f eststellt . 

3 5 In einem Startschritt 2, tragt, angedeutet durch den Pfeil 

56, der Notarzt 54 die Diagnose „ Entzundung" zusammen mit den 
Personalien des Patienten 50 iiber ein Datenterminal 55 als 
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Patientendaten 6 in eine Datenbank 4 eines Datenverarbei - 
tungssystems des Klinikums ein. Da die betreffende Klinik an 
der oben genannten klinischen Studie teilnimmt , wurde vom 
Auftraggeber der Studie in der Datenbank 4 ein Datenbanktrig- 
5 ger eingerichtet , welcher bei alien Stichworten, welche mit 
Entzundungen in Verbindung zu setzen sind, eine Uberprufung 
des Datensatzes auslost, in dem sie auftreten. 

Da eine Neueintragung einer Anderung der Patientendaten 6 
10 entspricht, wird deshalb ein Prufschritt 8 ausgef uhrt . Hier- 
bei werden aus einer Studiendatenbank 10, welche samtliche 
mit der klinischen Studie zusammenhangende Inf ormationen ent- 
halt, die Ein- /Ausschlusskriterien 12 der klinischen Studie 
ausgelesen und die Patientendaten 6 beziiglich der Ein- 
15 /Ausschlusskriterien 12 gepruft, was durch den Pfeil 14 dar- 
gestellt ist. 

Im Entscheidungsschritt 16 wird f estgestellt , dass die Pati- 
entendaten 6 die Ein-/Ausschlusskriterien 12 der Studie er- 
20 fullen. 

Deshalb wird im Entscheidungsschritt 16 eine Ja-Entscheidung 
18 getroffen. Diese fuhrt zu einem Meldeschritt 20, in dem 
eine Meldung 60 an den Notarzt 54 und die Datenbank 4 abge- 

25 setzt wird. Die Meldung besagt, dass der den Patientendaten 6 
zugeordnete Patient 50 als potentieller Teilnehmer fur die 
klinische Studie geeignet ist. Die Meldung 60 wird zusammen 
mit einem Warnton auf dem Datenterminal 5 5 in der Notauf nahme 
52 ausgegeben, an dem der Notarzt 54 die Patientendaten 6 

3 0 eingegeben hat. 

Durch die Meldung an das Verwaltungssystems in Form der Da- 
tenbank 4 werden gleichzeitig verschiedene Aktionen im Kli- 
nik-Workflow ausgelost : Die Terminplane diensthabender Arzte 
3 5 werden gepruft und ein fur die Studie gerade verantwortlicher 
Studienarzt 38 ermittelt. Fur zu erwartende Laborarbeiten 
werden Termine reserviert. Es wird entschieden, ob der Pati- 
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ent 5 0 tatsachlich den neuen Wirkstoff oder ein Placebo ver- 
abreicht bekommt . 

Priifschritt 8 und Entscheidungsschritt 16 werden praktisch 
5 unmittelbar nach der Dateneingabe durch den Notarzt 54 durch- 
gef iihrt . Eine allgemein bei den diagnostizierten Symptomen am 
Patienten 50 ubliche Behandlung der Entziindung hat der Not- 
arzt 54 deshalb noch nicht begonnen, sondern bereitet diese 
gerade vor . 

10 

Durch die Meldung 60 auf dem Datenterminal 55 wird der Not- 
arzt 54 jedoch uber die klinische Studie informiert und f iihrt 
zunachst keine Behandlung des Patienten 5 0 durch, sondern in- 
formiert ihn gemaiS der an ihn ausgegebenen Meldung 6 0 uber 
15 die klinische Studie, Er erfahrt aus der Meldung 60, date ein 
Verantwortlicher der Studie den Patienten 50 von ihm uberneh- 
men wird. 

In einem weiteren Meldeschritt 22 wird ein fur die klinische 
20 Studie in der Klinik verantwortlicher Studienarzt 58 durch 
eine weitere Meldung 62 in Form einer Nachricht auf seinem 
Pager und einem Fax in sein Biiro verstandigt. Dem Studienarzt 
58 werden samtliche nun am Patienten 50 vorzunehmenden 
Schritte, die in Durchf uhrungsvorschrif ten 64 der klinischen 
25 Studie hinterlegt sind, gemeldet * Die Durchf uhrungsvorschrif - 
ten 64 sind in der Studiendatenbank 10 hinterlegt. 

Der Studienarzt 58 erfahrt aus der Meldung 62, dass er den 
Patienten 50 in der Notaufnahme 52 findet, dort vom Notarzt 

3 0 54 ubernehmen soli und zunachst das Einverstandnis des Pati- 
enten 50 zur Teilnahme an der klinischen Studie einholen 
muss. AnschlieSend muss er ihm den neuen Wirkstoff verabrei- 
chen. In welcher Art und Weise er den Verlauf der Entziindung 
in der folgenden Zeit zu kontrollieren hat, erfahrt er als 

3 5 Gedachtnisstiitze ebenfalls aus der Meldung 62 gemafi der 
Durchfiihrungsvorschrif ten 64 . 
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In einem zweiten Beispiel, welches ebenfalls anhand Fig. 1 
erlautert wird, und dessen Verf ahrensablauf sich mit der obi- 
gen Beschreibung weitgehend deckt, wird ein zweiter Patient 
50 in die Notauf nahme 52 der Klinik eingeliefert und dessen 
5 Patientendaten 6 nach einer Untersuchung (Pfeil 53) in die 

Datenbank 4 vom Notarzt 54 eingetragen. Der Patient 50 befin- 
det sich wegen einer chronischen Entziindung bereits in Be- 
handlung bei einem nicht dargestellten Hausarzt und sucht die 
Notaufnahme 52 wegen akuter Verschlimmerung seiner Beschwer- 
10 den auf. 

Im Priifschritt 8 werden die Patientendaten des Patienten 50 
auf die Ein-/Ausschlusskriterien 12 hin iiberpruft und es wird 
f estgestellt , dass die Entziindung des Patienten 50 bereits 
15 vom Hausarzt behandelt wurde . Das Ausschlusskriterium 12 ist 
also erfiillt, der Patient 50 ist fur die Teilnahme an der 
Studie nicht geeignet . 

Im Entscheidungsschritt 16 fallt deshalb die Nein-Entschei- 
20 dung 24, weshalb im Abschlussschritt 26 der den Patientenda- 
ten 6 zugeordnet Patient 50 als Teilnehmer fur die Studie 
verworfen wird und keine weitere Aktionen ausgefuhrt werden. 
Der Notarzt 54 fahrt bei diesem Patienten 50 deshalb wie ge- 
wohnt mit der iiblichen Behandlung der Entziindung fort. 

25 
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Patentanspriiche 

1. Verfahren zur Auswahl eines Teilnehmers fur ein medizini- 
sches Vorhaben mit Auswahlkriterien (12) fur Patienten (50), 

5 mit folgenden Schritten: 

- Patienten (50) zugeordnete Patientendaten (4) in einem Da- 
t enve r ar be i t ungs sy s t em (4) werden beziiglich der Auswahlkrite- 
rien (12) gepriift, 

- bei Erfiillung der Auswahlkriterien (12) wird der den Pati- 
10 entendaten (4) zugeordnete Patient (50) als moglicher Teil- 

nehmer ausgewahlt, 

- der Patient (50) wird als moglicher Teilnehmer gemeldet. 

2. Verfahren nach Anspruch 1 # bei dem 

15 - die Priifung (8) beziiglich der Auswahlkriterien (12) automa- 
tisch bei einer Anderung der Patientendaten (6) im Datenver- 
arbeitungssystem (4) erfolgt. 

3. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, wobei zur Durchf iihrung 
20 des medizinischen Vorhabens eine Zustimmung des Teilnehmers 

notwendig ist, bei dem 

- das Datenverarbeitungssystem (4) bei Auswahl eines Patien- 
ten (50) als moglichen Teilnehmers automatisch eine Anfrage 
an diesen fur die Zustimmung erstellt, 

25 - die Anfrage an den Patienten (50) ubermittelt wird, 

- der Patient (50) bei Zustimmung als Teilnehmer ausgewahlt 
und gemeldet wird. 

4. Verfahren nach Anspruch 3, wobei die Auswahl eines Patien- 
3 0 ten (50) als moglichen Teilnehmer wahrend einer mit dem medi- 
zinischen Vorhaben korrelierten Behandlung des Patienten (50) 
erfolgt, bei dem 

- die Anfrage wahrend der Behandlung erstellt und an den Pa- 
tienten (50) ubermittelt wird, 

35 - die Behandlung bei Zustimmung des Patienten (50) an diesem 
als Teilnehmer gemafi dem medizinischen Vorhaben fortgesetzt 
wird. 
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5. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspruche, bei dem 

- dem medizinischen Vorhaben Durchf uhrungsvorschrif ten (64) 
zugeordnet sind, 

5 - bei der Auswahl eines Patienten (50) als moglichem Teilneh- 
mer die Durchf uhrungsvorschrif ten (64) gemeldet werden. 

6. Verfahren nach Anspruch 5, bei dem 

- bei Auswahl eines Patienten (50) als moglichem Teilnehmer, 
10 diesem die Durchf uhrungsvorschrif ten (64) zugeordnet werden. 

7. Verfahren nach Anspruch 5 oder 6, bei dem 

- die Durchf uhrungsvorschrif ten (64) an ein Workf low-Manage- 
ment-System ubermittelt werden. 

15 

8. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspruche, bei dem 

- als medizinisches Vorhaben eine klinische Studie durchge- 
fiihrt wird. 
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